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EXPOSE DES MOTIFS

1. CONTEXTE DE LA PROPOSITION

Le Partenariat des pays européens et en développsardes essais cliniques (EDCTP) a été
mis en place en 2003 suite a la crise sanitairedmte provoquée par les trois principales
maladies liées a la pauvreté — le VIH/sida, le ¢ghglme et la tuberculose — et a I'engagement
pris par I'Union européenne d'atteindre au plud &r 2015 les objectifs du millénaire pour le
développement des Nations unies. La période adévénancement du premier programme
EDCTP (EDCTP-I, 2003-2012) est a présent close.

En dépit des résultats et incidences favorablesyi® a ce jour par 'EDCTP, les effets
sanitaires et socioéconomiques des maladies liepauvreté continuent de peser et grévent
le développement durable des pays en développenmamt,particulier en Afrique
subsaharienne. Plus d’un milliard de personnest 40d millions d’enfants, souffrent d’'une
ou plusieurs maladies liées a la pauvreté, y canges maladies infectieuses négligées
comme la maladie du sommeil et les infections piaiess. Selon les estimations, le VIH/sida
tue a lui seul quelque 2 millions de personnesapaile paludisme et la tuberculose causant
conjointement prés de 2,2 millions de déces anamnelht. Outre le fait qu’elles sont cause de
souffrances inutiles et de déces prématuré, ceadiesl sapent la productivité et aggravent
linsécurité et les infirmités, perpétuant ainscigle de la pauvreté. L'Afrique subsaharienne
est proportionnellement plus touchée par ces nmegadirées de 90 % des déces liés au
paludisme survenant sur le continent africain. Léma région compte également sur son
territoire plus des deux tiers des personnes i@ééscpar le VIH et enregistre quasiment les
trois quarts des déces liés au sida.

S'il est incontestablement important d'obtenir deseliorations générales en matiere de
nutrition, d’assainissement et d'infrastructuresitaaes, le contrdle a long terme des
maladies liées a la pauvreté exige également, @earefficace, de développer de nouvelles
interventions médicales (médicaments, traitemeiniaacins) ou d'améliorer les interventions
existantes. En plus d'une pénurie générale de fsoduédicaux, bon nombre des
médicaments et vaccins actuellement utilisés reembratu début du XXe siécle et, de surcroit,
ne sont plus efficaces, en raison de I'apparitiunel résistance de ces maladies aux
traitements. Or la plupart des nouveaux médicameintsccins en cours de développement
restent bloqués aux premiéres phases des essaipiei. Cette situation est essentiellement
imputable aux codts importants qu’impliquent le éléppement et les essais cliniques sur
’lhomme nécessaires pour établir I'efficacité esémurité des innovations ou améliorations en
matiere d'interventions médicales. Ces colts $éml trois grandes sources de problemes: i)
un investissement insuffisant du secteur privé, ut@aple a un manque de retour sur
investissement (défaillances du marché), ii) ldlésise des capacités de recherche clinique
dans les pays d’Afrique subsaharienne et iii) dgmnentation des aides publiques.

Sur la base des recommandations formulées dareuation intermédiaire indépendante de
I'EDCTP-I et des conclusions de la réunion dessEtaembres de septembre 2010, la
présidence belge du Conseil de I'UE a proposé aws€éb«Compétitivité» du 26 novembre
2010 le lancement d’'un second programme conjoin€BR (EDCTP-II) pour une durée d'au
moins 10 ans. A cette fin, les Etats participantE®CTP-I ont publié un plan d’action
stratégique 2014-2024 en vue d'un EDCTP-II.
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C'est pourquoi la Commission présente une proposide décision relative a la participation
de I'UE a un second programme «Partenariat des guaypéens et en développement sur les
essais cliniques» (EDCTP-II) fondé sur l'articlé IR traité sur le fonctionnement de I'Union
européenne, lequel prévoit la possibilité pour I'UE participer a des programmes de
recherche et de développement entrepris par phssitats membres.

Objectif de 'EDCTP-II

bY

L'objectif général de I'EDCTP-II est d’améliorer leapacité de I'UE a investir plus
efficacement dans la recherche et le développenfignérventions médicales, nouvelles ou
améliorées, pour lutter contre les maladies liéelR gauvreté, au profit des pays en
développement, en particulier les pays d’Afriguéossharienne, et en partenariat avec
Ceux-ci.

Plus particulierement, TEDCTP-II vise a atteindles objectifs spécifiques suivants:

. un plus grand nombre d’'interventions médicalesyertieis ou améliorées, pour lutter
contre le VIH/sida, la tuberculose, le paludismed&utres maladies liees a la
pauvreté, et d’ici la fin du programme, avoir priddau moins une nouvelle
intervention médicale, comme un nouveau médicamenin nouveau vaccin contre
la tuberculose ou d’autres maladies liées a la nedévavoir diffusé au moins 30
lignes directrices pour améliorer ou prolongerilisétion d’'interventions meédicales
existantes; et avoir fait progresser le développgroknique d’au moins 20 modes
d’interventions médicales candidats;

. le renforcement de la coopération avec les pay#ridée subsaharienne, notamment
en ce qui concerne le renforcement de leurs ca&saaitmener des essais cliniques
dans le strict respect des principes éthiques foedéaux et des réglementations
nationales, européennes et internationales en tenmmadont la charte des droits
fondamentaux de I'Union européenne, la conventionogéenne des droits de
’lhomme et ses protocoles additionnels, la ver&i088 de la déclaration d'Helsinki
élaborée par I'Association médicale mondiale, etnermes en matiere de bonnes
pratiques cliniques, élaborées par la Conférertegnationale sur 'harmonisation;

. une meilleure coordination, la mise en cohérenckireégration des programmes
nationaux concernés, afin d’améliorer le rappofteificacité des investissements
publics européens;

. une coopération internationale élargie avec d’aubailleurs de fonds publics et
prives;
. une incidence accrue grace a une coopération effiagec les initiatives de I'UE en

la matiére, y compris l'aide au développement dé&l’

L’EDCTP-II a été concu pour compléter les actionsas en ceuvre dans le cadre du Fonds
européen de développement et des instruments d&rimn au développement, et pour
répondre a I'engagement de I'Union européenneg@rart aux conclusions de la conférence
Rio+ 20 de 2012 sur le développement et la réaisatles objectifs de développement
durable adoptés au niveau international, faisarte saux objectifs du millénaire pour le
développement et les intégrant.
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2. RESULTATS DES CONSULTATIONS DES PARTIES INTERESSEES ET
DESANALYSES D'IMPACT

Les réponses aux questions posées dans le cadne daste consultation des parties
prenantes, y compris d'une consultation publiqué,ébé pleinement prises en considération
dans I'élaboration de la proposition. Des décideur®péens et africains ainsi que les parties
concernées du secteur économique, de la spherersitévre et de la société civile se sont
exprimés a cette occasion. La proposition se foédmlement sur les évaluations
intermédiaires externes du programme EDCTP-I etlise approfondie de I'impact du futur
programme EDCTP-Il. Ces consultations, évaluatiehsanalyses de I'EDCTP plaident
invariablement en faveur d’une poursuite du progn@nmais insistent pour que le prochain
programme s’étale sur une durée de dix ans et eounrchamp d’application englobant
d’autres maladies liees a la pauvreté (en dehors/iiisida, de la tuberculose et du
paludisme) et toutes les étapes du développemantue. La zone géographique ciblée
devrait continuer d'étre I’Afrique subsahariennej gst davantage touchée par les maladies
liees a la pauvreté et avec laguelle I'Union alétabpartenariat stratégique.

3. ELEMENTS JURIDIQUES DE LA PROPOSITION

3.1 Base juridique

La proposition relative a 'EDCTP-I1I se fonde slarlicle 185 du traité sur le fonctionnement

de I'UE, qui autorise I'Union, dans la mise en oeudu programme-cadre pluriannuel, a
prévoir, en accord avec les Etats membres congeunésparticipation a des programmes de
recherche et de développement entrepris par phssi&tats membres, y compris la

participation aux structures créées pour |'exéoudi® ces programmes.

3.2 Principe de subsidiarité

La clé de volte de linitiative EDCTP est le pragrae conjoint basé sur la réunion des
programmes et des activités nationaux des Etatsbmesnparticipants et des Etats associés,
avec le soutien et la participation de I'Union.

Ce programme ameéliore le rapport colt/efficacité mwestissements réalisés par I'Europe
dans les programmes de recherche clinique en cugenplateforme commune capable de
mieux exploiter les résultats de la recherche mwelopper des interventions médicales,
nouvelles ou améliorées, contre le VIH/sida, laugeame, la tuberculose et d’autres maladies
lites a la pauvreté au bénéfice des pays en déariognt, notamment en Afrique
subsaharienne. L'impact total escompté au nivesapéan sera plus important que la somme
des impacts des différents programmes et activi@onaux. Cette initiative permettra
d’atteindre la masse critique nécessaire, surda pumain comme sur le plan financier, en
regroupant les ressources et les compétences aoeigires disponibles afin d'accélérer le
développement d’interventions médicales, nouvetlasaméliorées, dont le besoin se fait
cruellement sentir pour atténuer les conséquenéeasthtrices des maladies liées a la
pauvreté dans les pays en développement. En oatreniveau mondial, la recherche
européenne présentera un front unifié dans la kdtgre ces maladies dans les pays en
développement. Enfin, ce programme aura un effettsirant a long terme, pour la politique
de recherche européenne comme pour celle des pagéveloppement, et il contribuera a
I'intégration des systemes et politiques de 'UBatiere de recherche et de développement
dans un contexte cohérent.

4 FR
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La proposition de la Commission relative a Horiza@20 prévoit la poursuite de la
participation de I'Union a un second programme EPQ@ titre de I'article 185 du traité, qui
constitue I'instrument approprié pour l'octroi d'sautien par I'Union a 'EDCTP puisqu'il
permet a la fois la coordination des programmeredeerche nationaux et la participation de
I’'Union au programme conjoint.

3.3 Principe de proportionnalité

La proposition n'excéde pas ce qui est nécessainegiteindre ses objectifs. La participation
de I'Union au programme EDCTP-II s’effectuera déess limites des compétences prévues
par le traité et sera uniquement de nature atcét a encourager, y compris financierement,
la réalisation des objectifs de 'EDCTP-II par [Efats participants. Ces derniers devront
collaborer et ceuvrer en vue d’améliorer la coottitima la mise en cohérence et I'intégration
des programmes ou activités nationaux concernégretfin de compte, développer des
interventions médicales plus nombreuses et améBopour lutter contre le VIH/sida, la
tuberculose, le paludisme et d’autres maladies kéla pauvreté.

4. INCIDENCE BUDGETAIRE

La fiche financiere accompagnant la présente d#étisixpose les incidences budgétaires
indicatives. La participation financiére de I'Unidincluant la contribution des pays de
I'AELE) s’éléve & un montant total de 683 milliatiEUR'. L’enveloppe est exprimée en prix
courants. La contribution de I'Union sera effectuse titre du défi «Santé, changement
démographique et bien-étre» sur I'enveloppe deGaR&cherche et innovation, dans le cadre
de la mise en ceuvre du programme-cadre pour lenmduoh et 'innovation «Horizon 2020»
La participation maximale de I'Union aux colts adisiratifs est de 41 millions d’EUR.

Au cours de [opération, I'Union peut envisager daligner sur les engagements
supplémentaires d’Etats membres participants oypals associés au programme-cadre
Horizon 2020.

Ce montant est indicatif et dépendra du montawat foour la DG Recherche et Innovation dans leecadr
du défi mentionné ci-dessus.
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relative a la participation de I'Union a un secondorogramme «Partenariat des pays
européens et en développement sur les essais clirgg» entrepris conjointement par
plusieurs Etats membres

(Texte présentant de l'intérét pour 'EEE)

LE PARLEMENT EUROPEEN ET LE CONSEIL DE L'UNION EURFEENNE,

vu le traité sur le fonctionnement de I'Union euepne, et notamment son article 185 et son
article 188, deuxieme alinéa,

vu la proposition de la Commission européenne,

apres transmission du projet d’acte Iégislatif padements nationaux,
vu I'avis du Comité économique et social euroggen

statuant conformément a la procédure législatidenaire,

considérant ce qui suit:

(1) Dans sa communication intitulée «Europe 202ne stratégie pour une croissance
intelligente, durable et inclusi¥e la Commission souligne la nécessité de mettre en
place des conditions favorables a linvestissemdahs les domaines de la
connaissance et de l'innovation de maniére a alteitiobjectif d’'une croissance
intelligente, durable et inclusive dans I'Union.ntde Parlement européen que le
Conseil ont approuvé cette stratégie.

(2) Le programme-cadre pour la recherche et l'imtiowm «Horizon 2020» (2014-2020)
institué par le reglement (UE) n° .../2013 du Radet européen et du Conseil du ...
2013 (ci-aprés le «programme-cadre "Horizon 2020"»¥ ébtenir un impact plus
important sur la recherche et linnovation en céwtant au renforcement des
partenariats public-public, notamment par la pgéton de I'Union aux
programmes entrepris par plusieurs Etats memboagprnément a l'article 185 du
traite.

(3) Par la décision n° 1209/2003/CE du Parlemenop&en et du Conseil du
16 juin 2003 relative a la participation de la Coomauté a un programme de

JO C... [avis du CES].
COM(2010) 2020 final du 3.3.2010.
JO .... [Programme-cadre Horizon 2020].
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recherche et développement visant a développertaleglles interventions cliniques
afin de lutter contre le VIH/sida, le paludismdaetuberculose grace a un partenariat
a long terme entre I'Europe et les pays en dévelmgmt, entrepris par plusieurs
Etats membrés la Communauté a décidé d’apporter au partenatés pays
européens et en développement sur les essaisuemiti-aprées «<EDCTP-1») une
contribution financiére équivalente a celle deg€participants, mais n’excédant pas
200 millions d’EUR, pour la durée du sixieme pragmae-cadre de la Communauté
européenne pour des actions de recherche, de ggeetent technologique et de
démonstration contribuant a la réalisation de Begpeuropéen de la recherche et a
linnovation (2002-2006) établi par la décision 18313/2002/CE du Parlement
européen et du Conseil du 27 juin 2002EDCTP-I a également été soutenu dans le
cadre du septieme programme-cadre de la Commueatd@éenne pour des actions
de recherche, de développement technologique elédwonstration (2007-2013)
établi par la décision n°® 1982/2006/CE du Parleneembpéen et du Conseil du 18
décembre 2006

En 2009, des experts indépendants ont adopépjert de I'évaluation intermédiaire
de 'EDCTP-P. Le panel dexperts a estimé que I'EDCTP-I fowsais une
plateforme unique pour un véritable dialogue aescdcientifiques africains et qu'il
avait commencé a combler I'écart séparant le Notd 8ud en créant des capacités
de recherche et en fournissant aux jeunes chexchafticains des possibilités
d’apprentissage et des perspectives d’emploi. gulte de ce rapport, des questions
fondamentales sont a prendre en considération endwun second programme
«Partenariat des pays européens et en développesueries essais cliniqgues»
(ci-aprés le «programme EDCTP-II»): le champ d’aggion actuel de 'TEDCTP-I
doit étre modifié et étendu; l'intégration des pegmes nationaux européens doit
étre encore améliorée; la collaboration avec démutgrands bailleurs de fonds
publics et privés, y compris I'industrie pharmadgue, doit étre renforcée et élargie;
des synergies avec des actions de politique extérieuropéenne doivent étre
élaborées, notamment avec les actions d’aide aelafement de I'UE; les régles
de cofinancement doivent étre clarifiées et singas; les instruments de suivi

Conformément a la décision .../.../UE du Conseil [du 2013 établissant le
programme spécifique d'exécution du programme-cauvar la recherche et
l'innovation «Horizon 2020» (2014-2020n soutien peut continuer & étre accordé

L'EDCTP-I a enregistré des résultats importaita permis de développer a ce jour
huit traitements médicaux améliorés, notamment pesimouveau-nés, les enfants
ou les femmes enceintes ou allaitantes atteintglHisida ou du paludismel. s’est
traduit par le lancement des quatre premiers réséaucellence régionaux africains
encourageant la coopération Sud-Sud en matiereatkenche clinique, ainsi que par
la formation de plus de 400 chercheurs africaina.dgalement contribué a la mise
en place du registre panafricain des essais cksiget du Forum africain pour la

Van Velzen et al., rapport de I'évaluation extemagpendante, décembre 2009.

(4)

doivent étre renforcés.
(5)

au programme EDCTP-II.
(6)

réglementation des vaccins.
° JO L 169 du 8.7.2003, p. 1.
6 JO L 232 du 29.8.2002, p. 1.
! JO L 412 du 30.12.2006, p. 1.
8
9

JO... [Programme spécifique «Horizon 2020»].
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(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

En dépit de limportance des résultats et sa@silbns de I'EDCTP-I, les effets
socioéconomiques des maladies liées a la pauvoeigtitient toujours un obstacle
majeur au développement durable des pays en déestmmt, en particulier en
Afrique subsaharienne. Des traitements meédicaugaetts, slrs et abordables font
encore défaut pour la plupart des maladies liflespauvreté, et les investissements
dans la recherche clinique restent inadéquats dtamé que la réalisation d’essais
cliniques est colteuse et que le retour sur insemtents est limité en raison de la
défaillance du marché. En outre, les activités est programmes de recherche
européens sont encore souvent fragmentaires;ritsdemc de taille sous-critique ou
font double emploi, tandis que les capacités etingsstissements en matiere de
recherche dans les pays en développement sontisasus$.

Le 15 juin 2010, le Parlement européen a adape&résolution sur les progres en
vue de la réalisation des objectifs du millénaicimple développement (ci-aprés
«OMD») dans la perspective de la réunion de hawtau des Nations unies en
septembre 2010, dans laquelle il «<demande & la Ggsiun, aux Etats membres et
aux pays en deéveloppement de s'attaquer a I'OMRn%l{oration de la santé

maternelle), I'OMD 4 (réduire la mortalité infae)il et 'OMD 6 (combattre le

VIH/sida, le paludisme et la tuberculose) de faconérente et globale».

L’Union est résolue a mettre en ceuvre les amichs de la conférence Rio+ 20 de
2012 sur le développement et la réalisation d'dligece développement durable
adoptés au niveau international (ci-aprés «ODDaigaht suite aux OMD et les
intégrant.

L’'Union européenne a lancé en 2000 un dialogolktique de haut niveau avec
I'Afrigue en vue de I'établissement d’'un partenarsratégique Afrique-UE, a la
suite de quoi une stratégie commune Afrique-UE é& aroptée en 2007 et un
dialogue politique de haut niveau pour la scietec¢égechnologie et I'innovation a été
instauré en 2011.

Le 31 mars 2010, la Commission a présenté aogmmunication sur le role de
I'Union européenne dans la santé¢ mondfalqui plaide en faveur d'une approche
plus coordonnée entre les Etats membres et danmligigjues concernées afin de
dégager et de traiter conjointement des prioritémdiales communes pour la
recherche en matiere de santé.

Le 21 septembre 2011, la Commission a préseng communication sur le
partenariat pour la recherche et I'innovatipmui place les partenariats au coeur de la
politique de recherche de I'Union, par-dela lesitis institutionnelles, nationales et
continentales.

Conformément aux objectifs du programme-cadkorizon 2020», tout Etat
membre et tout pays associé au programme-cadreizaio2020» devraient étre
autorisés a participer au programme EDCTP-II.

Les Etats participants ont I'intention de ciimter a la mise en ceuvre du programme
EDCTP-Il pendant la période couverte par ce prograr(R014-2024).

10
11

COM(2010) 128 final.
COM(2011) 572 final.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Un plafond devrait étre fixé pour la partidipa de I'Union & 'EDCTP-II sur la
durée du programme-cadre «Horizon 2020». Dans nateli de ce plafond, la
contribution de I'Union devrait étre égale aux cimittions initiales auxquelles se
sont engagés les Etats participants afin d’obtenireffet de levier important et
d’'intégrer de facon plus poussée les programmests participants. Ce plafond
devrait également permettre de compléter les duritans de tout autre Etat membre
Ou pays associé au programme-cadre «Horizon 202@¢érant au programme
EDCTP-Il pendant la durée du programme-cadre «ldar2020>.

La contribution financiere de I'Union devré&tre subordonnée a des engagements
formels de la part des Etats participants de dmmri a la mise en ceuvre du
programme EDCTP-II et a I'exécution de ces engagésne

L’exécution conjointe du programme EDCTP-lcessite une structure de mise en
ceuvre. Les Etats participants sont convenus d'elfe structure, qu'ils ont ensuite
établie (ci-aprés «<EDCTP-II-IS»). LEDCTP-II-IS daw étre le bénéficiaire de la
contribution financiere de I'Union et assurer unésemen ceuvre efficace du
programme EDCTP-II.

La contribution financiére de I'Union devréire gérée conformément au principe de
bonne gestion financiere et aux dispositions pemtiés en matiére de gestion
indirecte prévues dans le reglement (UE, Euratofm)966/2012 du Parlement
européen et du Conseil du 25 octobre 2012 relakfragles financiéres applicables
au budget général de I'Unitinet dans le réglement délégué (UE) n° 1268/201a de
Commission du 29 octobre 2012 relatif aux reglegpplication du reglement (UE,
Euratom) n° 966/2012

Afin de protéger les intéréts financiers dénion, la Commission devrait avoir le
droit de réduire la participation financiere dedion, de la suspendre ou d’'y mettre
fin si le programme EDCTP-II est mis en ceuvre daigra incorrecte, partielle ou
tardive, ou si les Etats participants ne contrilbysas ou contribuent de maniére
partielle ou tardive au financement du programmeCEP-Il. Ces droits devraient
étre prévus dans la convention de délégation alwanentre I'Union et TEDCTP-II-
IS.

Afin de mettre en ceuvre efficacement le progng EDCTP-II, TEDCTP-II-IS
devrait apporter un soutien financier sous la fopniacipalement de subventions
versées aux participants des actions sélectiorméesveau de 'EDCTP-II-IS. Ces
actions devraient étre sélectionnées a la suitppéla de propositions ouverts et
concurrentiels sous la responsabilité de 'TEDCTFFSII

La participation aux actions indirectes atetiddu programme EDCTP-II reléve du
reglement (UE) n° .../2013 du Parlement européatuetonseil du [...] 2013 fixant
les regles de participation et de diffusion desiltats dans le cadre du programme-
cadre pour la recherche et l'innovation «Horizo8®@0(2014-2020¥. Toutefois, en
raison des besoins opérationnels spécifiques dyrgmome EDCTP-II, il convient de
prévoir des dérogations a ce réglement conforméeean article %, paragraphe 3.

12
13
14
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

Des dérogations a l'article 8, paragraphe dintpb), a l'article 9, paragraphe 1,
point c), et a l'article 11 du reglement (UE) n°2013 sont nécessaires en vue de
demander la participation et permettre le finanagnaéentités africaines, ainsi que
pour permettre la coopération par l'intermédiair@pgels conjoints entre le
programme EDCTP-II et toute autre entité juridique.

Les bénéficiaires de fonds de I'Union accordéstitre de la présente décision
devraient faire I'objet d'audits réalisés de fagoalléger la charge administrative,
conformément au programme-cadre «Horizon 2020x».

Les intéréts financiers de I'Union devraietreérotégés tout au long du cycle de la
dépense par des mesures proportionnées, notamardatgrévention et la détection
des irrégularités, ainsi que par des enquétes emat@re, par la récupération des
fonds perdus, indiment versés ou mal employésiley, & lieu, par I'application de
sanctions administratives et financiéres confornéna@ reglement (UE, Euratom)
n° 966/2012.

La Commission devrait effectuer des évaluatiomtermédiaires, consistant
notamment a apprécier la qualité et l'efficience I®EE®OCTP-II et les progres

accomplis par rapport aux objectifs fixés, procé&leme évaluation finale et établir
des rapports contenant les conclusions de cesaais.

A la demande de la Commission, 'TEDCTP-II-ISles Etats participants doivent
fournir toutes les informations que la Commissiant dnclure dans les rapports
d’évaluation du programme EDCTP-II.

Il est essentiel que les activités de rechermienées dans le cadre du programme
EDCTP-Il soient effectuées dans le plein respect laecharte des droits
fondamentaux de I'Union européenne, de la convengioropéenne des droits de
’homme et de ses protocoles additionnels, descipés éthiques définis dans la
version 2008 de la déclaration d'Helsinki élabopze |'Association médicale
mondiale, des normes en matiére de bonnes praticjiregues élaborées par la
Conférence internationale sur I'harmonisation desgemces techniques pour
I'enregistrement des médicaments a usage humaila, dglementation de 'UE en
la matiere et des exigences éthiques des paydekmeels les activités de recherche
seront menées.

Etant donné que les objectifs de la présedesibn, a savoir contribuer a la
réduction des effets socioéconomiques des maléidessa la pauvreté dans les pays
en développement, en particulier en Afrigue subsahae, en accélérant le
développement clinique d’interventions médicaldgates, slres et abordables pour
ces maladies, ne peuvent étre réalisés de manigfisaste par les seuls Etats
membres faute de masse critique nécessaire, tamerrees de ressources humaines
gue financieres, et peuvent donc étre mieux ré&hséniveau de I'Union, en raison
de l'ampleur de l'action, I'Union peut adopter desesures conformément au
principe de subsidiarité consacré a larticle 5 tdaité sur I'Union européenne.
Conformément au principe de proportionnalité, telégoncé audit article, la
présente décision n’excéde pas ce qui est nécegsair atteindre ces objectifs,
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ONT ADOPTE LA PRESENTE DECISION:

1.

Article premier

Participation au second programme «Partenariat gags européens et en développement

sur les essais cliniques»

L’'Union participe au second programme «Partabadies pays européens et en
développement sur les essais cliniques» (ci-agrepilogramme EDCTP-II») mené
conjointement par la Belgique, le Danemark, I'Alegne, I'lrlande, la Grece,
'Espagne, la France, I'ltalie, le Luxembourg, Rays-Bas, I'Autriche, le Portugal,
la Suéde et le Royaume-Uni, ainsi que la Suissa Bbrvege (ci-apres dénommés
«Etats participants»), conformément aux conditforées dans la présente décision.

Tout autre Etat membre et tout autre pays assagi programme-cadre pour la
recherche et l'innovation «Horizon 2020» (2014-202@bli par le reglement (UE)
n° .../2013 (ci-aprés le «programme-cadre "Hori20R0"») peuvent participer au
programme EDCTP-II a condition de remplir la corft fixée a larticle 3,
paragraphe 1, point e) de la présente décisionEtats membres et les pays associés
au programme-cadre «Horizon 2020» qui remplissetté condition sont considérés
comme des «Etats participants» aux fins de la ptésicision.

Avrticle 2

Contribution financiére de I'Union

La contribution financiere maximale de I'Uniop,compris les crédits AELE, au
programme EDCTP-Il est de 683 millions d’'EUR, vEgticomme suit:

a) 594 milions d’EUR équivalant aux contributiomes Etats participants
énuméres a l'article 1, paragraphe 1;

b) 89 millions d’EUR équivalant aux contributions tbut autre Etat membre ou
de tout autre pays associé au programme-cadre zdt#ho2020> participant au
programme EDCTP-II conformément a I'article 1, pmeghe 2.

Cette contribution est prélevée sur les crédlitdudget général de I'Union alloués
aux parties concernées du programme spécifiqueedigion du programme-cadre
«Horizon 2020», établi par la décision .../.../UE coniément a l'article 58,

paragraphe 1, point c) vi), et aux articles 60 ttddl reglement (UE, Euratom)
n° 966/2012.

La contribution financiere de I'Union peut étrtdisée jusqu’a hauteur de 6 % par la
structure de mise en ceuvre de 'EDCTP-II (ci-aptEBDCTP-II-IS») aux fins de la
couverture de ses frais administratifs.

Article 3

Conditions applicables a la contribution financiéte I'Union
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La contribution financiére de I'Union est comatinée par:

a)

b)

d)

e)

la preuve apportée par les Etats participangslguprogramme EDCTP-II est
établi conformément aux annexes |, Il et Il dptésente décision;

la désignation par les Etats participants, aulgmorganisations désignées par
ceux-ci de 'EDCTP-II-IS, une entité dotée de laspmnalité juridique chargée
de la mise en ceuvre du programme EDCTP-II, ainsi dpila réception, de
I'allocation et du suivi de la contribution des Stgparticipants et de la
contribution financiere de I'Union;

la preuve apportée par EDCTP-II-IS de sa capa&itmettre en ceuvre le
programme EDCTP-II, notamment en ce qui concermédaption, I'allocation
et le suivi de la contribution financiere de I'Umidans le cadre de la gestion
indirecte du budget de I'Union conformément awicleg 58, 60 et 61 du
réglement (UE, Euratom) n° 966/2012;

la mise en place d'un modele de gouvernance lpoprogramme EDCTP-II
conformément a I'annexe lll;

I'engagement de chaque Etat participant a dmrgri au financement du
programme EDCTP-II.

Lors de la mise en ceuvre du programme EDCTR:I€ontribution financiére de
I'Union est également subordonnée au respect deditmmns suivantes:

a)

b)

d)

la mise en ceuvre par 'EDCTP-II-IS des objeclit®s a I'annexe | et des
activités définies a lI'annexe 1l de la présentdasilét, notamment les activités
et les actions indirectes qu’il finance, conformémau reglement (UE) n°..
visé a l'article 6;

le maintien d'un modele de gouvernance approptiéefficient pour le
programme EDCTP-II conformément a I'annexe Ill d@iésente décision;

le respect par 'EDCTP-II-IS des obligations matiere de présentation de
rapports prévues a l'article 60, paragraphe 5, afjlement (UE, Euratom)
n° 966/2012;

I'exécution des engagements visés au paragrbpbant e).

Article 4

Activités du programme EDCTP-II

Les activités du programme EDCTP-Il poursuivestobjectifs définis a I'annexe |
de la présente décision et sont conformes a I'amilex

Les activites comprennent notamment des activiess pfogrammes nationaux des
Etats participants et de nouvelles activités, y masndes appels de propositions
gérés par 'TEDCTP-II-IS.
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Les activités sont intégrées dans le plan de travaprogramme EDCTP-II adopté
annuellement par TEDCTP-II-IS aprés une évaluaBaterne positive effectuée par
un comité international d'examen par des pairs laubase de larticle 14,

paragraphe 1, du reglement (UE) n° ... [régles déqggaation et de diffusion des

résultats dans le cadre d’Horizon 2020], et comptes de leur contribution aux
objectifs du programme EDCTP-II.

Le plan de travail détaille la valeur prévisieh@ de chaque activité et prévoit
I'affectation des fonds gérés par 'TEDCTP-II-IS;ompris la contribution de I'Union.

Le plan de travail établit une distinction entre &etivités financées ou cofinancées
par I'Union et celles financées par les Etats @pents ou au moyen d’autres
recettes.

L’EDCTP-II-IS met en ceuvre le plan de travaihael visé au paragraphe 1.

L’EDCTP-II-IS assure le suivi et fait rapport aCammission sur la mise en ceuvre
de toutes les activités figurant dans le plan deail ou sélectionnées a la suite
d’appels de propositions gérés par lTEDCTP-II-IS.

Les activités intégrées dans le plan de trapaihe sont pas financées par 'EDCTP-
[I-1IS sont mises en ceuvre conformément aux priscgEnéraux a convenir par les
Etats participants et la Commission, compte tens: pincipes énoncés dans la
présente décision, au titre VI du reglement (UEraEam) n°® 966/2012 et dans le
reglement (UE) n° ... [regles de participation etdiffusion des résultats dans le
cadre d’Horizon 2020], notamment en ce qui concdtégalité de traitement,
I'évaluation indépendante par des pairs et la §élecLes Etats participants et la
Commission conviennent également des exigences aierm d'établissement de
rapports a 'EDCTP-II-IS, notamment en ce qui coneeles indicateurs intégrés
dans chacune de ces activités.

Toute activité financée par TEDCTP-II-IS conformém au plan de travail ou a la
suite d’appels de propositions gérés par TEDCFFRSIkera considérée comme une
action indirecte au sens du réglement (UE) n°eglgs de participation et de
diffusion des résultats dans le cadre d’Horizon(2G& devra étre mise en ceuvre
conformément a I'article 6.

Toute communication ou publication liee aux\ats du programme EDCTP-II,
gu’elle soit effectuée par 'TEDCTP-II-IS, un Etarficipant ou des participants a une
activité sera accompagnée de la mention: «[nom 'aeiVité] fait partie du
programme EDCTP-II soutenu par I'Union européenne».
Article 5
Contributions des Etats participants

Les contributions des Etats participants se as@pt des éléments suivants:

a) contributions financiéres a 'TEDCTP-II-IS;
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b) contributions en nature correspondant aux caEkposés par les Etats
participants pour I'exécution d'activités inscrites le plan de travail visé a
I'article 4, paragraphe 1, ou se rapportant au buddministratif de 'TEDCTP-
lI-1S.

Aux fins de I'évaluation des contributions viséri paragraphe 1, point b), les codts
sont déterminés conformément aux pratiques hatletide comptabilisation et aux
normes comptables applicables de I'Etat particiamicerné, ainsi qu’aux normes
comptables internationales/normes internationalednfodmation financiere
applicables.

Article 6
Reégles de participation et de diffusion des réssilta

Le reglement (UE) n°... [régles de participatairde diffusion des résultats dans le
cadre d’Horizon 2020] s’applique aux actions inciies sélectionnées et financées
par 'EDCTP-II-IS conformément au plan de travagéva l'article 4, paragraphe 1,
ou a la suite d'appels de propositions gérés @EDCTP-II-IS. En vertu dudit
reglement, TEDCTP-II-IS est considéré comme unaoigme de financement et
contribue financierement aux actions indirectesfaonément a I'annexe Il a la
présente décision.

Par dérogation a l'article 8, paragraphe 1, po)ndu réglement (UE) n° ... [regles
de participation et de diffusion des résultats densadre d’Horizon 2020], le

nombre minimal de participants est de deux enfitésliques établies dans deux
Etats participants différents et d’une troisiemétérjuridique établie dans un pays
d’Afrique subsaharienne figurant dans la liste tanple travail de 'TEDCTP-II visé a

l'article 4, paragraphe 1, de la présente décision.

Par dérogation a l'article 9, paragraphe 1, pojndu reglement (UE) n° ... [régles
de patrticipation et de diffusion des résultats d@nsadre d’Horizon 2020], toute
entité juridique établie dans un pays d’Afrique safarienne figurant dans la liste du
plan de travail de 'TEDCTP-II visé a l'article 4amagraphe 1, de la présente décision
peut prétendre a un financement.

Lorsqu’une telle activité est prévue dans lenptee travail, 'TEDCTP-II-IS peut
lancer des appels conjoints avec des pays tierkeuws organisations et agences
scientifiques et technologiques, avec des orgaoisatinternationales ou avec
d’autres tierces parties, notamment des organigatioon gouvernementales,
conformément aux régles développées sur la basartiele 11 du réglement (UE)
n° ... [regles de participation et de diffusion désultats dans le cadre d’Horizon
2020].

Article 7
Accords et conventions entre I'Union et 'TEDCTPH-

Sous réserve d’'une évaluation ex ante positerd EDCTP-II-IS conformément a
l'article 61, paragraphe 1, du reglement (UE, Eamgtn® 966/2012, la Commission
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conclut, au nom de I'Union, une convention de défiém et des accords de transfert
de fonds annuels avec 'EDCTP-II-IS.

2. La convention de délégation visée au paragrdplest conclue conformément a
l'article 58, paragraphe 3, et aux articles 60 &tdiu reglement (UE, Euratom)
n°® 966/2012, ainsi qu’'a l'article 40 du réglemegtégué (UE) n° 1268/2012. Elle
établit également:

a) les exigences relatives a la contribution d®CHP-II-IS en ce qui concerne
les indicateurs de performance définis a l'annéxéella décision .../.../UE
[programme spécifique d'exécution du programmeeatorizon 2020»];

b) les exigences relatives a la contribution d®HP-1I-IS en ce qui concerne le
suivi visé a l'annexe Ill de la décision ...[.../UBrdgramme spécifique
d'exécution du programme-cadre «Horizon 2020];

c) les indicateurs de performance spécifiques las fonctionnement de
'EDCTP-II-IS;

d) les exigences applicables a I'EDCTP-II-IS en iarat de fourniture
d’'informations sur les co(ts administratifs et tiéffoes détaillés concernant la
mise en ceuvre du programme EDCTP-II;

e) les modalités relatives a la fourniture des éesnnécessaires pour que la
Commission soit en mesure de remplir ses obligatem matiére de diffusion
d'informations et de présentation de rapports;

f) les modalités d’approbation ou de rejet par tanhission du projet de plan de
travail annuel du programme EDCTP-II visé a I'ddid, paragraphe 1, avant
son adoption par I'EDCTP-II-IS.

Avrticle 8

Cessation, réduction ou suspension de la contidinufinanciere de I'Union

Si le programme EDCTP-II n'est pas mis en ceuvresiduest mis en ceuvre de fagcon
incorrecte, partielle ou tardive, la Commissiontpmettre fin a la contribution financiere de
I'Union, la réduire proportionnellement ou la susgee, en fonction de la mise en ceuvre
effective du programme EDCTP-II.

Si les Etats participants ne contribuent pas ouritnrent de maniére partielle ou tardive au
financement du programme EDCTP-II, la Commissiontpmettre fin a la contribution
financiére de I'Union, la réduire proportionnellemeu la suspendre, en tenant compte du
montant des fonds alloués par les Etats particsppotir la mise en ceuvre du programme
EDCTP-IL.

Article 9

Audits ex post
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1. Les audits ex post des dépenses liées aux schimirectes sont effectués par
FEDCTP-II-IS conformément a I'article 23 du réglent (UE) n°... [le programme-
cadre «Horizon 2020»].

2. La Commission peut décider d’effectuer elle-méeseaudits visés au paragraphe 1.

Article 10
Protection des intéréts financiers de I'Union

1. La Commission prend les mesures appropriéesgarantir la protection des intéréts
financiers de I'Union lors de la mise en ceuvretidas financées au titre de la
présente décision, par l'application de mesuresept&ves contre la fraude, la
corruption et toute autre activité illégale, pars dmontroles efficaces et, si des
irrégularités sont décelées, par la récupératicnndentants indiment versés et, si
nécessaire, par des sanctions administrativesadiéres efficaces, proportionnées
et dissuasives.

2. L’EDCTP-II-IS accorde au personnel de la Comiuiss aux autres personnes
mandatées par elle ainsi qu'a la Cour des comptedroit d'accés approprié a ses
sites et locaux, ainsi qu’a toutes les informatignsompris sous forme électronique,
nécessaires pour mener a bien leurs audits.

3. L'Office européen de lutte antifraude (OLAF) pefiectuer des enquétes, y compris
des contréles et vérifications sur place, selomieslalités prévues par le réglement
(Euratom, CE) n°2185/96 du Congsgilet le réglement (CE) n° 1073/1999 du
Parlement européen et du ConSeien vue d'établir I'existence éventuelle d'une
fraude, d'un acte de corruption ou de toute awttieie illégale portant atteinte aux
intéréts financiers de I'Union, dans le cadre d'corvention de subvention, d'une
décision de subvention ou d'un contrat financé$ororément a la présente décision.

4. Les contrats, conventions de subvention et iésisde subvention résultant de la
mise en ceuvre de la présente décision contiennest dispositions habilitant
expressément la Commission, 'TEDCTP-II-IS, la Ca@s comptes et 'OLAF a
procéder a ces audits et enquétes, selon leursétenges respectives.

5. Dans la mise en ceuvre du programme EDCTP-IIEtats participants prennent les
mesures législatives, réglementaires, adminisgatet autres qui sont nécessaires a
la protection des intéréts financiers de ['Uniorgtamment pour garantir le
recouvrement intégral des sommes éventuellemerst @di&nion conformément au
reglement (UE, Euratom) n® 966/2012 et au réglerdélitgué (UE) n° 1268/2012.

Article 11
Communication des informations

1. A la demande de la Commission, 'EDCTP-II-IS nsmet les informations
nécessaires a I'élaboration des rapports viseaticle 12.

15 JO L 292 du 15.11.1996, p. 2.
16 JO L 136 du 31.05.1999, p. 1.
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Les Etats participants transmettent a la Coniarispar l'intermédiaire de TEDCTP-
lI-1S, les informations demandées par le Parleneembpéen, le Conseil ou la Cour
des comptes concernant la gestion financiére dgraname EDCTP-II.

La Commission inclut les informations viséegatagraphe 2 dans les rapports visés
a l'article 12.

Article 12
Evaluation

La Commission procéde a une évaluation interameddu programme EDCTP-II au
plus tard le 31 décembre 2017. Elle établit un oapp’évaluation contenant les
conclusions de cette évaluation ainsi que ses wdisens. Elle transmet ce rapport
au Parlement européen et au Conseil au plus t&@ jien 2018.

Au terme de la participation de I'Union au pragme EDCTP-II, mais au plus tard
le 31 décembre 2023, la Commission procéde a unavelle évaluation
intermédiaire du programme EDCTP-II. Elle établih wapport d’évaluation
contenant les conclusions de cette évaluation.tElesmet ce rapport au Parlement
européen et au Conseil.

La Commission procéde a une évaluation finalgoahgramme EDCTP-II au plus
tard le 31 décembre 2026. Elle transmet les résula cette évaluation au Parlement
européen et au Conseil.

Article 13

Entrée en vigueur

La présente décision entre en vigueur le vingtigoue suivant celui de sa publication au
Journal officiel de I'Union européenne

Article 14

Destinataires

Les Etats membres sont destinataires de la prégéaision.

Fait & Bruxelles, le

Par le Parlement européen Par le Conseil
Le président Le président
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ANNEXE |
OBJECTIFS DU PROGRAMME EDCTP-II

L’EDCTP-II contribue a la réalisation des objecsfsvants:

1)

2)

3)

Objectif général

L’'EDCTP-II contribue a la réduction du fardeau sbat économique des maladies
lites a la pauvreté dans les pays en développemeatdmment en Afrique
subsaharienne, en accélérant le développementwdind’interventions médicales
efficaces, slres et abordables pour lutter comsentaladies, en partenariat avec les
pays d’Afrique subsaharienne.

Objectifs spécifiques

Afin de contribuer a l'objectif général, 'EDCTP-ldoit atteindre les objectifs
spécifiques suivants:

a) un plus grand nombre d’interventions médicalesivelles ou améliorées, pour
lutter contre le VIH/sida, la tuberculose, le padnte et d’autres maladies liées
a la pauvreté, et d'ici la fin du programme, aywivduit au moins une nouvelle
intervention meédicale; avoir diffusé au moins 3Qnés directrices pour
améliorer ou prolonger l'utilisation d’interventisnrmédicales existantes; et
avoir fait progresser le développement cliniqueud’moins 20 modes
d’interventions médicales candidats;

b) le renforcement de la coopération avec les plpdrique subsaharienne,
notamment en ce qui concerne le renforcement de @pacités & mener des
essais cliniques dans le strict respect des pescgihiques fondamentaux et
des réglementations nationales, européennes ehatitmales en la matiére,
dont la charte des droits fondamentaux de I'Unioropéenne, la convention
européenne des droits de 'homme et ses protoemldiionnels, la version
2008 de la déclaration d'Helsinki élaborée pardossation médicale mondiale,
et les normes en matiére de bonnes pratiques wisjqélaborées par la
Conférence internationale sur I'harmonisation degences techniques pour
I'enregistrement des médicaments a usage humaiit);(IC

c) une meilleure coordination, la mise en cohéremte l'intégration des
programmes nationaux concernés, afin d’améliorerafgort codt-efficacité
des investissements publics européens;

d) une coopération internationale élargie avectdéasubailleurs de fonds publics
et prives;

€) une incidence accrue grace a une coopératiocaedf avec les initiatives de
I'Union européenne en la matiéere, y compris I'aadedéveloppement de 'UE.

Objectifs opérationnels

Afin d'atteindre les objectifs spécifigues énoncas point 2, les objectifs
opérationnels suivants, comprenant des objectifcatifs, doivent étre atteints a la
fin du programme EDCTP-II en 2024:
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a)

b)

d)

Soutenir les essais clinigues d'interventions dicades, nouvelles ou
ameliorées, pour les maladies liées a la pauvteteayen de partenariats entre
'Europe et les pays en développement, en panrticuteux de I'Afrique
subsaharienne:

Objectif: porter le nombre des essais clinique$@ du moins, contre 88 dans
le cadre de 'TEDCTP-I.

Objectif: maintenir ou porter la proportion d'essailiniques financés par
'EDCTP-II-IS dans le cadre desquels I'Afrique joue réle prépondérant a au
moins 50 % .

Objectif: porter le nombre d’articles scientifiquégalués par les pairs a au
moins 1 000.

Soutenir les activités de renforcement des d¢tgsaen matiere de recherche en
Afrique subsaharienne en vue de permettre la egalis d’essais cliniques et
d’enrayer la fuite des cerveaux:

Objectif: maintenir ou augmenter le nombre de pdiydrique subsaharienne
soutenus par 'TEDCTP-II a au moins 30.

Objectif: porter le nombre de bourses octroyéesea chercheurs et des
étudiants en master et doctorat scientifiques ge gafrique subsaharienne a
au moins 600, contre 400 dans le cadre de 'EDCT&#c au moins 90 %
d'entre eux poursuivant leur carriere dans la redie en Afrique
subsaharienne pendant au moins un an apres lergebou

Objectif: accroitre le nombre des activités de sezdment des capacités en
matiére de réalisation d’essais cliniques en Afigubsaharienne par rapport a
'EDCTP-I (74) et le porter a au moins 150.

Développer un programme de recherche commun, adiégres pour la
définition des priorités et I'évaluation en commun:

Objectif: au moins 50 % des investissements puldies Etats européens
participants sont intégrés, alignés ou coordonnas lfintermédiaire du
programme EDCTP-II.

Garantir I'efficacité de la mise en ceuvre dugpaonme EDCTP-II:

Objectif: les colts administratifs sont inférie@r® % du budget de 'EDCTP-
Il.

Mettre sur pied une coopération et lancer désrecconjointes avec d’autres
bailleurs de fonds publics et privés.

Obijectif: porter les contributions recues des paysiéveloppement a au moins
30 millions d'EUR, contre 14 millions d’EUR dansdadre de 'EDCTP-I.
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f)

Objectif: obtenir des contributions supplémentairpabliques ou privées,
d’'une valeur au moins égale a 500 millions d’EUB)tee 71 millions d’'EUR
dans le cadre de 'EDCTP-I.

Mettre sur pied une coopération et lancer dé®@& conjointes avec I'Union,
des initiatives nationales et internationales dizat développement en vue de
garantir la complémentarité et d’accroitre I'impalets résultats des activités
financées dans le cadre du programme EDCTP.
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1)

2)

) ANNEXE I
ACTIVITES ET MISE EN EUVRE DU PROGRAMME EDCTP-II

Activités
Le programme EDCTP-II couvre les activités suivante

a) encourager la mise en réseau, la coordinatiaigiement, la coopération et
lintégration des programmes et activités nationalex recherche sur les
maladies infectieuses liées a la pauvreté aux nweeientifique, administratif
et financier;

b)  soutenir la recherche clinique et des activigisnexes sur les maladies liées a
la pauvreté, notamment le VIH/sida, le paludisne,tiberculose et les
maladies infectieuses négligées;

c) favoriser le développement des capacités enereatl’essais cliniques et les
recherches y afférentes dans les pays en dévelampegrace a des
subventions couvrant les aspects suivants: évolateocarriere des chercheurs
post-doctorants, promotion de la mobilité, subwargi pour les échanges de
personnel, réseaux de formation a la recherchéorement des organismes
d’éthigque et de réglementation, tutorats et partatsaaux niveaux individuel
ou institutionnel,

d) mettre sur pied une coopération et lancer désrscconjointes avec d’autres
bailleurs de fonds publics et privés.

e) assurer la visibilité, 'acceptation et la regaissance du programme EDCTP-
Il et de ses activites au moyen d’actions de sdissiton et de
communication.

Définition et mise en ceuvre du programme

Le programme EDCTP-Il est mis en ceuvre par 'EDQFIS- sur la base d’'un plan
de travail annuel et d'un plan de travail stratagigpluriannuel élaborés par
'EDCTP-II-IS et adoptés par son assemblée génémge2s une évaluation
internationale par les pairs et sous réserve gpi&bation par la Commission.

Ce plan de travail annuel identifie les sujetsotiivdiés a mettre en ceuvre, y compris
les appels de propositions a lancer par 'TEDCTRd8r sélectionner et financer des
actions indirectes, ainsi que les budgets et Enfitement de 'EDCTP-II nécessaires
pour ces sujets et activités.

Le plan de travail annuel établit une distinctiomre les activités financées ou
cofinancées par I'Union et celles financées parBegs participants ou d’autres
recettes.

Le plan de travail stratégique pluriannuel fixe eaalendrier commun de recherche
stratégique qui sera élaboré et actualisé sur ase annuelle.

L’EDCTP-II-IS contrdle la mise en ceuvre des aofisifigurant dans le plan de
travail, y compris des actions indirectes sélectéms par I'intermédiaire des appels

21 FR



FR

3)

de propositions qu'il gére. Il attribue et gére famncements conformément a la
présente décision et a la mise en ceuvre effectege attivités sélectionnées et
identifiées dans les plans de travail précédents.

Résultats escomptés de la mise en ceuvre dugpnogg EDCTP-II

L’EDCTP-II-IS fournit un rapport annuel, qui présera un apercu détaillé de la
mise en ceuvre du programme EDCTP-II. Cet apercrnii@des informations sur

chaque activité sélectionnée conformément au pdatravail, y compris les actions
indirectes sélectionnées par lintermédiaire depebyp de propositions gérés par
'EDCTP-IS. Ces informations comprennent une desiom de chaque activité, y

compris des actions indirectes, de son budgetad@leur du financement éventuel
qui lui a été attribué, et de son état d’avancement

En ce qui concerne les appels gérés par 'TEDCTRédSapport annuel fournit, en
outre, des informations sur le nombre de projeésgmtés et sélectionnés en vue de
leur financement, I'utilisation détaillée de la taoution financiere de I'Union, la
répartition des contributions nationales et autles, types de participants, les
statistiques par pays, les actions d’'intermédiagioles activités de diffusion.

Le rapport annuel contiendra également des infoomatsur les progrés accomplis
dans la réalisation des objectifs du programme ERQTé&finis a 'annexe |.

En outre, 'TEDCTP-II-IS transmet toute information rapport prévus par la présente
décision et I'accord conclu avec I'Union.
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ANNEXE 1l
GOUVERNANCE DU PROGRAMME EDCTP-II

La structure organisationnelle du programme EDCT4® présente comme suit:

1)

2)

3)

L’'EDCTP-II-IS est dirigée par une assemblée géleé(ci-apres «AG»), au sein de
laguelle tous les Etats participants sont représent

La responsabilité principale de 'AG est de veilkerce que toutes les mesures
nécessaires soient prises pour réaliser les olgjelti programme EDCTP-II, et que
ses ressources soient gérées correctement et fivacie®. Elle adopte un plan de
travail annuel.

L’AG prend ses décisions par consensus. A défautamsensus, 'AG prend ses
décisions a la majorité d’au moins 75 % des Voix.

L’Union, représentée par la Commission, est invitéeutes les réunions de I'AG en
tant qu'observateur, et recoit tous les documeétessaires. Elle peut participer aux
discussions.

L’AG nomme un conseil d’administration qui swise le secrétariat de 'EDCTP-
lI-1S (ci-aprés dénommeé le «SEC»), établi par I'&6 tant qu'organe exécutif du
programme EDCTP-II.

Le SEC assume les taches suivantes:

a) représenter 'TEDCTP-II-IS;

b) apporter un soutien a I'AG;

c) mettre en ceuvre le programme EDCTP-II et géserdctivités confiees a
'EDCTP-II-IS par le plan de travail annuel;

d) assurer le suivi et rendre compte de la misesemre du programme EDCTP-
Il;

e) gérer les contributions financiéres des Etatsgiaants, de I'Union et de toute
tierce partie, et faire rapport sur leur utilisatéeoI’AG et a I'Union;

fy  accroitre la visibilité du programme EDCTP-II amoyen d’actions de
sensibilisation et de communication;

g) assurer la liaison avec la Commission confornrmnex dispositions de
I'accord de délégation visé a I'article 7.

Un comité scientifique consultatif (ci-aprés démmeé le «CSC») conseille 'AG sur
les priorités stratégiques du programme EDCTP-II.

Le CSC est nommé par I'AG et est composé d’exgadépendants européens et
africains compétents dans les domaines relevaptayramme EDCTP-II.

Le CSC assume les taches suivantes:
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a) conseiller 'AG sur les priorités et besoinsatigiques en ce qui concerne les
essais cliniques en Afrique;

b) conseiller 'AG sur le contenu, la portée etmjgleur du projet de plan de
travail annuel de PEDCTP-Il, y compris les malalieouvertes et les
approches a adopter, d’'un point de vue scientifefuechnique;

c) controler les aspects scientifiques et techrsigde la mise en ceuvre du
programme EDCTP-II et rendre un avis sur son rapgouruel.

Dans I'exercice de ses missions, le CSC controfgaheut des normes rigoureuses
en matiére de conduite éthique des essais clinigu&ablit le dialogue avec les
autorités de réglementation des vaccins.

Il pourra recommander a I'AG la mise en place dessmomités scientifiques, de task
forces et de groupes de travail.

L’AG doit déterminer le nombre de membres du CSyd droits de vote et les

modalités de leur nomination conformément a I'&ti®@7 du réglement (UE) n° ...

[regles de participation et de diffusion des rédalidans le cadre d’Horizon 2020].
L’AG peut instituer des groupes de travail spésédirelevant du CSC, avec des
experts indépendants supplémentaires chargés hiestapécifiques.

24 FR



FR

FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADREDE LA PROPOSITION/DE L'INITIATIVE

1.1. Dénomination de la proposition/de l'initiative

1.2. Domaine(s) politique(s) concerné(s) dansriecaire ABM/ABB
1.3. Nature de la proposition/de I'initiative

1.4. Objectifs

1.5. Justification(s) de la proposition/de l'iattve

1.6. Durée et incidence financiere

1.7. Mode(s) de gestion prévu(s)

MESURESDE GESTION

2.1. Dispositions en matiere de suivi et de comgrelu

2.2. Systeme de gestion et de contréble

2.3. Mesures de prévention des fraudes et irrétgga

INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE
L'INITIATIVE

3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel lighe(s) budgétaire(s) de
dépenses concernée(s)

3.2. Incidence estimée sur les dépenses

3.2.1. Synthése de l'incidence estimée sur lesri&gs

3.2.2. Incidence estimée sur les crédits opéeratts

3.2.3. Incidence estimée sur les crédits de nadreinistrative
3.2.4. Compatibilité avec le cadre financier pamnuel actuel
3.2.5. Participation de tiers au financement

3.3. Incidence estimée sur les recettes
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1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

FICHE FINANCIERE LEGISLATIVE

CADRE DE LA PROPOSITION/DE L'INITIATIVE

Dénomination de la proposition/de l'initiative

Décision du Parlement européen et du Conseil velatila participation de I'Union

européenne a un second programme «Partenariat ags guropéens et en
développement sur les essais cliniques» (EDCTRuityepris conjointement par

plusieurs Etats membres

Domaine(s) politique(s) concerné(s) dans lastture ABM/ABB *’

Titre 08 Recherche et innovation: programme-catherkcon 2020»

Nature de la proposition/de l'initiative
[0 La proposition/l'initiative porte sur urection nouvelle

O La proposition/l'initiative porte sur unaction nouvelle suite & un projet pilote/une
action préparatoire™®

O La proposition/l'initiative est relative & [@olongation d'une action existante

La proposition/I'initiative porte sur urection réorientée vers une nouvelle action

Objectifs

Objectif(s) stratégique(s) pluriannuel(s) da Commission Visé(s) par la

proposition/I'initiative

L’EDCTP-II contribuera a la stratégie Europe 2020ada réalisation de I'espace
européen de la recherche, y compris I'objectif & 8u PIB de I'UE devant étre
investi dans la recherche et le développement]goanise en place d'un véritable

partenariat avec les pays en développement afoouhdattre la pauvreté, de stimuler

la croissance et de contribuer aux objectifs dlemglire pour le développement.

Objectif(s) spécifique(s) et activité(s) ABBB concernée(s)

Mise en ceuvre de I'EDCTP-Il: 'EDCTP-II contribuega réduire les retombées
economiques et sociales des maladies liees a largtaudans les pays €n

développement, notamment en Afrique subsaharienae, accélérant I

D

développement clinique d’interventions médicaldeates, slres et abordables pour

lutter contre les maladies liées a la pauvreté, pantenariat avec I'Afrique
subsaharienne.

Activité(s) ABM/ABB concernée(s): 08 02 CoopératienSanté

17

18

ABM: Activity-Based Management (gestion par adéig) — ABB: Activity-Based Budgeting
(établissement du budget par activités).
Tel(le) que visé(e) a l'article 49, paragraphpdint a) ou b), du reglement financier.
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1.4.3.

1.4.4.

Résultat(s) et incidence(s) attendus

Préciser les effets que la proposition/I'initiatidevrait avoir sur les bénéficiaires/la populativisée.

1) un plus grand nombre d’interventions médicatesjvelles ou améliorées, pour
lutter contre le VIH/sida, la tuberculose, le padnde et d’autres maladies liées g la

pauvrete, au bénéfice des pays en développematiigida fin du programme, avoir

produit au moins une nouvelle intervention médicaeoir diffusé au moins 20
lignes directrices pour améliorer ou prolongerilisétion d’interventions meédicales
existantes; et avoir fait progresser le développgroknique d’au moins 10 modes

d’interventions médicales candidats;

2) le renforcement de la coopération avec les pdiydrigue subsaharienne,
notamment en ce qui concerne le renforcement de t@pacités pour la réalisation

d’essais cliniques;

une meilleure coordination, la mise en cohérencBrgégration des programmaes

nationaux concernés, afin d’améliorer le rappoftedficacité des investissements

publics européens;

4) une coopération internationale élargie avec tdeaubailleurs de fonds publics et

prives;

5) une incidence accrue grace a une coopératimaedf avec d’autres initiatives ge

I'Union, y compris I'aide au développement de I'UE.

Indicateurs de résultats et d’'incidences

Préciser les indicateurs permettant de suivre @isition de la proposition/de l'initiative.

- Nombre de résultats d'essais cliniques intégssdes lignes directrices ou les
recommandations en vue d’améliorer la pratiquadili® ou soumis aux autorités de

régulation.

- Proportion des investissements publics des FEatepéens participants qui sant

intégres, alignés ou coordonnés par I'intermédidirgrogramme conjoint EDCTP
- Nombre de pays africains participant a des psdjaaincés par 'EDCTP.

- Proportion des essais cliniques financés par CEP dans lesquels I'Afrique joye

un réle prépondérant.

- Nombre d’interventions médicales passant au ssadent du développement (
moyen d’essais supplémentaires ou phase suivante).

- Nombre d’articles scientifiques conjoints évalpés les pairs.

14

- Nombre de chercheurs africains soutenus par dessés de 'EDCTP restant ¢
Afriqgue au moins un an apres la fin de leur formati

- Nombre d’essais cliniques soutenus.

- Nombre d’activités de renforcement des capactagenues pour la réalisatipn

d’essais cliniques en Afrique subsaharienne.

po%

u

- Nombre de bourses attribuées a des chercheirainf et des étudiants en master

et doctorat scientifiques.

- Délais d’octroi des subventions et délais dempai.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

- Volume et proportion de cofinancement de la pdet 'Union et des Etat
participants, y compris les fonds recueillis pas tats participants et 'TEDCTP
aupres d’autres acteurs publics et privés.

[72)

- Co(ts administratifs.

Justification(s) de la proposition/de l'initidive

Besoin(s) a satisfaire a court ou a longrter

Malgré les résultats prometteurs de 'EDCTP-I etuti'es initiatives internationales,
les interventions médicales efficaces pour les diedaliées a la pauvreté demeurent
insuffisantes. La charge socioéconomique de ceadieal reste un facteur limitant
pour le développement durable des pays en déveimame notamment en Afrique
subsaharienne. Alors gu’'une amélioration généragefdcteurs tels que la nutrition,
I'assainissement et les infrastructures est cemgsortante, le développement
d’interventions médicales nouvelles et de meillegualité est essentiel pour enrayer
efficacement les maladies liées a la pauvreté aessarer le contrble a long terme.

Le manque persistant d’interventions médicales&ffs pour les maladies liées a la
pauvreté est alimenté par cing facteurs clés qeessitent I'intervention de I'Union
par I'intermédiaire de 'EDCTP-II: l'insuffisanceed investissements; la faiblegse
des capacités en matiere de recherche clinique dass pays d'Afrique
subsaharienne; la fragmentation de l'aide publidaigyortée limitée du programme
EDCTP-I; et le manque de liens avec d'autres itvés de 'UE. Tout d’abord, les
interventions médicales nécessaires pour les nesdofies a la pauvreté ne serpnt
pas développées uniquement par le secteur priveteoranu des faibles incitations
financiéres (défaillance du marché). Ensuite, Issais cliniques sont d’'une telle
ampleur et d’'une telle complexité qu'aucun paygeet fournir seul les ressources
nécessaires. La stratégie a I'échelle européemiaguelle repose 'lEDCTP permet
d’atteindre cette masse critique nécessaire deussss, avec un financement de
I'Union en complément des contributions des Etatsigipants a 'EDCTP-II.

Pour de plus amples informations, veuillez consldteapport d’analyse d’impact de
'EDCTP-II joint a la présente proposition |égi$lat.

Valeur ajoutée de l'intervention de I'UE

L’intervention publique au niveau de I'Union eurepé@e est nécessaire pour réunir
des programmes nationaux de recherche cloisonésrider la définition de
stratégies communes en matiére de recherche etindacément au-dela des
frontiéres nationales, et atteindre la masse oetid'acteurs et d’investissements qui
est nécessaire pour entreprendre des essais elnigécessitant des ressources
importantes pour de nouvelles interventions médgaestinées a lutter contre |es
maladies liées a la pauvreté dans les pays enapahent. L'impact des activites
européennes et l'efficacité des investissementsiggudans ce domaine sont ainsi
maximisés. Compte tenu des restrictions budgétaeirebun point de vue purement
economique, il importe plus que jamais d’investifectivement pour optimaliser le
rapport colt/efficacité et maximiser I'impact. Lt@mvention publique est conforme a
'ensemble des dispositions du traité UE, aux mplgs connexes de I'UE et, én
particulier, contribue a réaliser les engagemeatblthion a promouvoir I'efficacité
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1.5.3.

1.5.4.

de l'aide, la croissance inclusive et la réalisatiles objectifs du millénaire pour [le

développement.

Lecons tirées d’expériences similaires

Jusqu’a présent, 'TEDCTP a financé 241 projets iguaint 185 institutions de
recherche africaines et 70 européennes. |l s'agimment de 88 essais cliniques (

ont tous été soumis a une analyse éthique pardeseils nationaux d’éthique
compétents dans le ou les pays dans lesquels dass edevaient avoir lieu avant

ui

I'octroi de toute subvention par 'TEDCTP. La plupdes essais cliniques soutenus
par 'TEDCTP ont été lancés apres 2007 et sont twgjen cours. Néanmoins, ils gnt

déja généré plus de 350 publications scientifiqleess des revues évaluées par [des
pairs, tandis que jusqu’a présent, les résultatsuiteessais cliniques ont été intégrés

dans des lignes directrices concernant I'amélionadies pratiques cliniques.
En dépit de ces réalisations, un certain nombr@aiets ont été soulevés dans

rapport intermédiaire d’évaluation de 2009 et acdasion de la consultatign

e

publigue. Les points suivants sont essentiels Gotaeption et a la mise en ceuyre

ultérieure de 'EDCTP-II:
- le champ d’application actuel de TEDCTP doiteétnodifié et étendu;
- l'intégration des programmes nationaux europékiisétre encore ameliorée;

- la collaboration avec d’autres grands baillewwsahds publics et privés, y compris

l'industrie pharmaceutique, doit étre renforcéélatgie;

- des synergies avec des actions de politique ientér européenne doivent étre

élaborées, notamment avec les actions d’aide aslaj@ement de I'UE;
- les régles de cofinancement doivent étre clafiét simplifiées;
- les instruments de suivi doivent étre renforces.

Pour de plus amples informations, veuillez consid#teapport d’analyse d’'impact de

'EDCTP-II joint a la présente proposition |égi$let.

Compatibilité et synergie éventuelle avaattés instruments appropriés

L’EDCTP a été congu pour compléter les actions regmél titre du Fonds européen

de développement (FED) et de l'instrument de ccatpmr au développement (ICD)
pour assurer le développement et la fournituretefuentions médicales a ceux qui

en ont besoin. Jusqu’a présent, l'interaction aescprogrammes européens pour

I'aide au développement a été limitée, mais ilegsissible de mieux exploiter les
synergies et de renforcer I'impact des actions’daidn dans le domaine de |a

recherche et de l'aide au développement. La misseofEDCTP se limite a soutenir
les essais cliniques et le renforcement des casacdrrespondant. Toutefois, dans
des zones dépourvues de ressources comme I'Afggbeaharienne, ces activités

n'existent pas isolément, et pourraient avoir upant beaucoup plus important|si

elles étaient intégrées et coordonnées avec lé&nsgs et les programmes nationaux

de santé.

Pour de plus amples informations, veuillez considteapport d’analyse d’impact de

'EDCTP-II joint a la présente proposition legislea.
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1.6.

1.7.

Durée et incidence financiére
Proposition/initiative aurée limitée
- Proposition/initiative en vigueur du 1.1.2014 dul®.2024

- Incidence financiere de 2014 a 2020 pour les tg@iengagement et de 2014
a 2024 pour les crédits de paiement

[1 Proposition/initiative aluree illimitée

— Mise en ceuvre avec une période de montée en poesshn AAAA jusqu’en
AAAA,

— puis un fonctionnement en rythme de croisiere da-de

Mode(s) de gestion prévu(®)

[0 Gestion centralisée directgpar la Commission

Gestion centralisée indirectepar délégation de taches d'exécution a:

— [ des agences exécutives

— [ des organismes créés par les Communautés

- des organismes publics nationaux/organismes aisstan de service public

— [ des personnes chargées de 'exécution d'actiéedigpes en vertu du titre V
du traité sur I'Union européenne, identifiées datse de base concerné au sens
de l'article 49 du réglement financier

] Gestion partagéeavec des Etats membres
[1 Gestion décentraliséeavec des pays tiers

[0 Gestion conjointeavec des organisations internationdéepreéciser)

Si plusieurs modes de gestion sont indiqués, eeudbnner des précisions dans la partie «Remarques»

Remarques

L’EDCTP-II sera mis en ceuvre par la structure deemgn ceuvre de l'entité juridique ge
'EDCTP (EDCTP-II-IS). L'actuelle structure juridice de 'EDCTP a été établie aux Pays-
Bas par les 15 pays fondateurs européens en tamtgopupement européen d'intérét
économique (EEIG). Une nouvelle structure juridigi®CTP sera en place avant |le
lancement du programme EDCTP-II, sur la base dacipes d’organisation définis |a
I'annexe IlI.

19

Les explications sur les modes de gestion aing Ips références au reglement financier sont
disponibles sur le site BudgWeb: http://www.cc.bedlg/man/budgmanag/budgmanag_fr.html
Tels que visés a l'article 185 du reglement fimemc
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2.2.

2.2.1.

FR

MESURESDE GESTION

Dispositions en matiere de suivi et de comptendu

Préciser la fréquence et les conditions de cesodisipns.

La mise en ceuvre de 'TEDCTP-II sera controlée idd'ae rapports annuels couvra
une seule année N, qui seront fournis par 'EDCI Rtl cours de 'année N + 1. G
rapports annuels fourniront un apercu détaillé atg/ités de 'EDCTP-II au cour
de I'année N par rapport au plan de travail stigtégpluriannuel (couvrant I'anné
N a I'année N + 2), et le plan de travail annuel'@enée N. lls fourniront égaleme
des informations détaillées sur la performanceest grogres accomplis dans
réalisation des objectifs de TEDCTP-II. Ces ragp@nnuels comprendront aussi (
chiffres actualisés concernant les indicateurs imenés au point 1.4.4.

Une évaluation intermédiaire sera effectuée aveaidd d’experts externe
indépendants aprés trois années de fonctionnemeaig,au plus tard le 31 décemk
2017.

Avant la fin de 'EDCTP-II, et au plus tard le 3&atmbre 2023, la Commissi(
effectuera une autre évaluation intermédiaire aVaole d’experts externe
indépendants.

Apres la fin de 'TEDCTP-II, mais au plus tard le 8&cembre 2026, une dernig
évaluation ex post indépendante sera réalisée mpgraoel d’experts indépendar
mis en place par la Commission et chargé de I'é&tmn de la performance et de
qualité de la mise en ceuvre de 'EDCTP-II et déis&s financées.

Systeme de gestion et de contrdle

Risque(s) identifié(s)

bY

1) Le risque principal concerne la capacité destsEfaarticipants a intégre
efficacement leurs programmes et activités natiwnet) partant, a fournir ley
contribution au programme.

2) Un deuxieme risque a trait a la protection effie contre la fraude et d’éventuel
pertes financiéres, notamment en raison d’une goanee médiocre et de capaci
financiéres insuffisantes dans certains des paysléeeloppement et chez |
bénéficiaires correspondants des subventions EDICTP-

3) Un troisieme risque concerne la capacité dériectsire de mise en ceuvre a gé
le budget de I'Union et a contrdler les activit@ésionales contribuant au programni

4) Un quatrieme risque porte sur les colts éldaéengue durée, I'analyse éthiq
et le contrdle réglementaire requis pour les esdaigues sur 'lhomme, pouval
entrainer des essais cliniques ayant une duréelghgsie que prévu initialeme
et/ou plus colteux. Ce risque est souvent lié atards en ce qui concerne I'analy
éthique et/ou des observations cliniques exigeaatrnodification de la conceptig
des essais cliniques.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

FR

Moyen(s) de contréle prévu(s)

Les intéréts financiers de I'Union devront étretpgeés tout au long du cycle de

dépense par des mesures proportionnées, notamardatgrévention et la détection

a

des irrégularités ainsi que les enquétes en laéneatpar le recouvrement des fonds

perdus, inddment versés ou mal employés et, siseate, par I'application d
sanctions.

(0]

L’article 8 dispose que si le programme EDCTP-Hst’pas mis en ceuvre ou s’il est

mis en ceuvre de fagon incorrecte, partielle ouvareu si les Etats participants

contribuent pas ou contribuent de maniere partielletardive au financement du
programme EDCTP-II, la Commission peut réduire ¢amtdbution financiére de

I'Union, la suspendre ou y mettre fin.

Les articles 9 et 10 fixent I'obligation pour 'EO®-IS de garantir un niveau de
protection des intéréts financiers de I'Union edymient I'acces a l'information et

aux locaux pour contrdler, évaluer et réaliser dedits sur la mise en ceuvre
TEDCTP-II.

ne

de

Codts et avantages des contrles et tauxgirie de non-conformité

L’article 9 dispose que les audits ex post des misge liées aux actions indirectes

sont effectués conformément aux dispositions dgnarame-cadre Horizon 202

Dans un souci de cohérence, la Commission peutleiédieffectuer les audits visés

dans le présent paragraphe.

0.

Mesures de prévention des fraudes et irrégulaés

Préciser les mesures de prévention et de proteetkisiantes ou envisagées.

L’article 10 dispose que I'EDCTP-IS doit garantiadces a l'information et au
locaux pour permettre a la Commission de contréeajuer et réaliser des audits
la mise en ceuvre de 'TEDCTP-II ou a 'OLAF d’effeet des enquétes.

sur
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3. INCIDENCE FINANCIERE ESTIMEE DE LA PROPOSITION/DE
L'INITIATIVE
3.1. Rubrique(s) du cadre financier pluriannuel etigne(s) budgétaire(s) de dépenses
concernée(s)
» Lignes budgétaires existantes
Dans l'ordre des rubriques du cadre financier ghumuel et des lignes budgétaires.
Rubrique Ligne budgétaire Nature de Participation
du cadre la dépense
financier
pluriannuel | Rubrique la - Compétitivité pour la croissanceCD/CND de pays de pays de pays | au sens de larticle
et lemploi @ AELE? | candidat® tiers 18, paragraphe 1,
point a) bis, du
reglement
financier
Dépenses administratives CND Ooul Oul Oul Ooul
08 01 05 03 Autres dépenses de gestion
pour la recherche
Dépenses opérationnelles CD Ooul Ooul Oul Ooul
Défis de sociéte
08 02 03 01 Améliorer la santé et le bien-
étre tout au long de la vie

* Nouvelles lignes budgétaires, dont la créatiordestandée

Dans l'ordre des rubriques du cadre financier pumiuel et des lignes budgétaires.

Rubrique Ligne budgétaire Nature de Participation
du cadre la dépense
financier _
pluriannuel | Rubrique la - Compétitivité pour la croissanceCD/CND de pays de pays de pays | au sens de larticle
et 'emploi AELE candidats tiers 18, paragraphe 1,
point a) bis, du
reglement
financier
Dépenses administratives CND Oul Ooul Oul Oul
08 01 05 03 Autres dépenses de gestion
pour la recherche
Dépenses opérationnelles CD Oul Oul Oul Oul
Défis de société
08 02 03 01 Améliorer la santé et le bien-

21
22
23

FR

CD = crédits dissociés / CND = crédits non dis&sci
AELE: Association européenne de libre-échange.
Pays candidats et, le cas échéant, pays cangiotztistiels des Balkans occidentaux.
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étre tout au long de la vie
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3.2. Incidence estimée sur les dépenses
3.2.1. Synthése de l'incidence estimée sur lesdége
En millions d'euros (a la®2lécimale)
Rubrique du cadre financier pluriannuel: 1A Rubrique la - Compétitivité pour la croissanceanploi
DG:RTD Année Année Année Année Année Année Année | Années | TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021-
2024
* Crédits d'exploitation
08 02 03 01 Engagements| () | 25,000/ 55,000 80,000 110,000 110,000 110,000 103,00 0,000| 683,000
Paiements | (2 4,000 20,000 50,000 110,000 110,000 130,000  130,0a29,000| 683,00
* Crédits de nature administrative financés pavéppe de
certains programmes spécifigéfes
08 01 05 03 ® 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 072
TOTAL des credits Engagements| ~4 | 25297/ 55303 80,309 110,315 110,321 110,328 183,33 0,000 685,201
relevant de la rubrique 1A
du cadre financier pluriannuel | poiemenis | =8| 4207 20,303 50,300 110,315 110,321 130,828  130,3349,000 685,201

24

indirecte, recherche directe.

FR
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U)

Rubrique du cadre financier pluriannuel 1A Rubrique la - Compétitivité pour la croissance émbploi «Dépense
administratives»

En millions d'euros (a la®2lécimale)

Année Année Année Année | Année | Année Année A2n0n2e1e_s TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
DG:RTD
* Ressources humaines 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 0722
* Autres dépenses administratives 0,000 0,000 0,00 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 000,0
TOTAL DG RTD 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2072,
TOTAL des crédits g%féemems
pour la RUBRIQUE 1A Total paiements) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 0722
du cadre financier pluriannuel
En millions d'euros (a la®2lécimale)
Année Année Année Année Année Année Année Aznonzele_s TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
TOTAL des crédits Engagements 25,297 55,303 80,309 110,315 110,321 110,328 183,33 0,000| 685,207
pour les RUBRIQUES 1 a 5
du cadre financier pluriannuel | Paiements 4,297 20,303 50,309 110,315 110,321 130,328  130,3349,000| 685,207
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Incidence estimée sur les crédits opéragémn

3.2.2.
— [ La proposition/l'initiative n'engendre pas I'@#tion de crédits opérationnels
— [ La proposition/l'initiative engendre I'utilisatiale crédits opérationnels, comme expliqué ci-apres:
Crédits d'engagement en millions d'euros (& @é8imale)
Préciser Année Année Année Année Année Année Année TOTAL
o 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Objee‘t’“fs REALISATIONS (outputs)
réalisatio . =
ns * Type Colt | o ® o o ® ® o I°
moye | 2 Codt i) Colt o Colt o Colt Q Colt Q Colt o Colt o Colt total
- 4 zZ 4 4 zZ zZ 4 IS
J n
z
OBJECTIF SPECIFIQUE n° 1 Mise en ceuvre EDCTP-II
Réa'rifa‘io Activit¢ R&D | 1,442| 87| 126,060 104| 149,826 116| 166,798| 135} 194,999| 131} 188,759 129 186,695 198} 284,923 900|  1.298,060
Réalisation
Sous-total objectif spécifique n° 1
coUT TOTAL 87| 126,060 104| 149,826 116| 166,798/ 135| 194,999| 131| 188,759  129| 186,695 198| 284,923 900|  1.298,060

* A condition que la contribution des Etats papaits augmente d’au moins 15 %, grace a 'adhésiorouveaux pays participants & 'TEDCTP-II confomeét a larticle
2, paragraphe 1, de facon a ce que la valeur tdtalerogramme EDCTP-II soit d'au moins 1 366,37%ioms d'EUR, y compris un maximum de 5 % (68,318lions
d’EUR) pour les frais administratifs, avec une cifmition de 'UE de 683 millions d’EUR (dont 6 %rcespondent a 41 millions d’EUR pour les frais auisiratifs).

2 Les réalisations se référent aux produits et sesvgui seront fournis (par exemple: nombre d’éghard’étudiants financés, nombre de km de routestagtes,

etc.).
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** Un colt moyen par activité R&D a été calculé fabase des objectifs opérationnels pour le nombngmum d’activités R&D devant étre soutenues Ipgorogramme
EDCTP-II et des colits moyens estimés par activB® RL50 essais cliniques (7,254 millions d'EUR)Q@@ourses (0,2 million d'EUR); 150 activités defoecement des
capacités (0,6 million d'EUR).
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3.2.3. Incidence estimée sur les crédits de natdministrative

3.2.3.1. Synthése

— [ La proposition/l'initiative n'engendre pas I'#dtion de crédits de nature
administrative

- La proposition/l'initiative engendre [l'utilisatiorde crédits de nature
administrative, comme expliqué ci-apres:

En millions d'euros (a la®2lécimale)

Année Année Année Année Année Année Année TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

RUBRIQUE 5A
du cadre financier
pluriannuel

Hors RUBRIQUE 5A
du cadre financier
pluriannuel

Ressources humaines 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

Autres dépenses de
nature administrative

Sous-total hors
RUBRIQUE 5A
du cadre financier
pluriannuel

0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

TOTAL 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

Les besoins en crédits de nature administrativens@ouverts par les crédits de la DG déja affeatissgestion de I'action
et/ou redéployés en interne au sein de la DG, cftéplle cas échéant par toute dotation additiommgll pourrait étre
allouée a la DG gestionnaire dans le cadre dedeépiure d'allocation annuelle et a la lumiére degraintes budgétaires

existantes.
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3.2.3.2. Besoins estimés en ressources humaines
— [ La proposition/l'initiative n'engendre pas I'@#tion de ressources humaines.

- La proposition/l'initiative engendre [l'utilisatiomle ressources humaines,
comme expliqué ci-aprés

Estimation a exprimer en équivalents temps plein

Année Année Année Année Année Année Année
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

¢ Emplois du tableau des effectifs (postes de fonatinaires et d'agents temporaires)

08 01 01 01 (au siége et dans les bureaux de
représentation de la Commission)

08 01 01 02 (en délégation)

08 01 05 01 (recherche indirecte) 2 2 2 2 2 2 2

10 01 05 01 (recherche directe)

« Personnel externe (en équivalent temps plein: ETP)

XX 01 02 01 (AC, INT, END de «l'enveloppg
globale»)

XX 010202 (AC, AL, END, INT et JED
dans les délégations)

XX 01 04yy*® - au siege

- en délégation

0801 05 02 (AC, END, INT sur recherche 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5
indirecte)

10 01 05 02 (AC, END, INT sur recherche
directe)

Autre ligne budgétaire (a spécifier)

TOTAL 25 25 25 25 25 25 25

XX est le domaine politique ou le titre concerné.

Les besoins en ressources humaines seront copeertiss effectifs de la DG déja affectés a la gedtie I'action
et/ou redéployés en interne au sein de la DG, oftéplle cas échéant par toute dotation additicaregli

pourrait étre allouée a la DG gestionnaire darsatie de la procédure d'allocation annuelle etlantéére des
contraintes budgétaires existantes.

Description des taches a effectuer:

Fonctionnaires et Participation a I'assemblée générale de 'EDCTPré@nions de deux jours par an
agents temporaires | (directeur, chef d'unité).

Participation au comité scientifique consultatiff#&CTP: 2 réunions de deux jours par
an (chef d'unité, responsable de projet).

Participation & la consultation des parties prezmat aux journées d’information: 8 fais

2 Les effectifs nécessaires apres 2020 pour le deila mise en ceuvre de 'EDCTP-II seront déterminé

a un stade ultérieur.

AC = agent contractuel; AL = agent local; END 9per national détaché; INT= intérimaire; JED =
jeune expert en délégation.

Sous-plafonds de personnel externe financés éditsropérationnels (anciennes lignes «BA»).
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par an (chef d’'unité, responsable de projet).

Négociation, préparation et paiement de conventiendélégation avec 'EDCTP-I
(responsable de projet, gestionnaire financieistasg administratif).

Suivi de 'EDCTP-II, assistance aux évaluation®intédiaires/finales (responsable
projet).

Contrdle financier et juridique de 'EDCTP-II (respsable financier).

Personnel externe

Suivi de TEDCTP-II,
contractuel).

assistance aux évaluations eintédiaires/finales (ager

3.2.4. Compatibilité avec le cadre financier plumauel actuel
- La proposition/I'initiative est compatible avec ¢adre financier pluriannuel
actuel.
— [ La proposition/l'initiative nécessite une repragraation de la rubrique
concernée du cadre financier pluriannuel.
Expliquez la reprogrammation requise, en précikmntignes budgétaires concernées et les montants
correspondants.
— [ La proposition/I'initiative nécessite le recoursidstrument de flexibilité ou la
révision du cadre financier plurianntfel
Expliquez le besoin, en précisant les rubriquesigetes budgétaires concernées et les montants
correspondants.
3.2.5. Participation de tiers au financement
— La proposition/l'initiative ne prévoit pas de ca@firtement par des tierces parties.
— [La proposition/l'initiative prévoit un cofinancemesstimé ci-apres:
Crédits en millions d'euros (a |&&cimale)
2014 2015 2016 2017 2018 2019 202p Total
Engagements des
Etats participants* a
'EDCTP-II, tels| 106,833 102,21q 77,616 77,616 71,116 68.966 90,0E94,379
qu'énumérés a
l'article 1
Engagements de toyit
autre Etat membre o
de tout autre pay
associe a Horizof a0, | oo | 17,800 17,800 17,8d0 17,800 17,800 089,
2020 adhérant a
programme EDCTP
Il conformément
I'article 2.

29 Voir points 19

et 24 de l'accord interinstitutiehn

41

FR



FR

TOTAL crédits

. , 106,833| 102,214 95,414 95,416 88,916 86,7166 107|8683,379
cofinancés

* Engagements des Etats participant a 'lEDCTPelk tju'approuvés par I'assemblée générale dessemants
des Etats participants et communiqués a la Comomissi en juin 2013.
Un plan dactivités stratégique actualisé de I'EFCIT sera publié en conséquence par I'EDCTP:
http://www.edctp.org/Towards_ EDCTP2.799.0.html

Détails du cofinancement:

Les contributions des Etats participants seronimains égales a la contribution de I'UE.
L’'UE fournira une contribution d’'un montant maxincd 683 millions d’'EUR.

Jusqu’a 5% de la valeur totale du programme EDGT$eront consacrés aux codts
administratifs de I'EDCTP-II-IS, jusqu'a concurrend'un maximum de 68,319 millions
d'EUR. La contribution maximale de 'UE a ces coathministratifs correspondra a 6 %
maximum de la contribution de 'UE a 'EDCTP-Il,net dépassera pas 41 millions d'EUR.
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